< K ESP‘I Volumen 100 e202608044  Recepcion: 9/12/2024  Aceptacion: 10/6/2026 ~Publicacion: 24/8/2026
& Yo PROTOCOLO 23piginss doi: 10.67113/resp.v100i1.1013 VERSIGN EN LiNEA d,;"'

A
< % Efectividad de un programa multifactorial
« o frente a un programa multicomponente para
R W laprevencion de caidas en personas mayores:
“ng an® protocolo de ensayo clinico aleatorizado
e Tl prosrm verss  malicompanentprotan o falsprevention e als

JORCID: 0009-0005-8825-1078] Todos los autores comentaron versiones anteriores y aprobaron el manuscrito final.

(2,5) Gerardo Avila-Martin
[ORCID: 0000-0001-8982-7634]

(2,5)  Joaquin Antonio Alvarez-Gregori
[ORCID: 0000-0003-0474-3568]

[ORCID: 0000-0001-8768-1942]

(2,5,6) Ana Cecilia Marin-Guerrero

[ORCID: 0000-0002-6191-678X] FINANCIACION

Este estudio estard financiado por el Colegio Oficial de Terapeutas Ocupacionales de Castilla-La Mancha,
Fundacién Eurocaja Rural y Fundacion Hestia.

FILIACIONES CORRESPONDENCIA

(1) Unidad Docente, Asistencial de Investigacién e Innovacmn (UDAI+i).
Gerencia de Atencién Inte?rada de Talavera de la
Servicio de Salud de Castilla-La Mancha (SESCAM)- Facultad de Ciencias
de la Salud, Universidad de Castilla-La Mancha (UCLM).
TALAVERA DE LA REINA. ESPARIA

Gerardo Avila Martin  gavila@sescam.jccm.es

Unidad de Apoyo a la Investigacion. Gerencia de Atencion Integrada de Talavera de la Reina. Servicio de Salud
de Castilla-La Mancha. Carretera Madrid-Extremadura, km. 114. CP 45600. Talavera de la Reina (Toledo). Espafia

(2) Unidad de Apoyo a la Investigacion. Gerencia de Atencidn Integrada
de Talavera de la Reina. Servicio de Salud de Castilla-La Mancha (SESCAM).
TALAVERA DE LA REINA. ESPARA

CITA SUGERIDA

Garcfa-Bonilla N, Lopez-Sanchez M, Avila-Martin G, Alvarez-Gregori JA, Sanchez-Diaz C, Corregidor-Sanchez Al,

3)

(4)

Facultad de Ciencias de la Salud, Universidad de Castilla-La Mancha (UCLM).
TALAVERA DE LA REINA. ESPARIA

Technalo?}/ Ageing and Health RESEARCH GROUP (inveTES Group).
Facultad de Ciencias de la Salud, Universidad de Castilla-La Mancha (UCLM).
TALAVERA DE LA REINA. ESPARA

Marin-Guerrero AC. Efectividad de un programa multifactorial frente a un programa multicomponente para la
prevencidn de caidas en personas mayores: protocolo de ensayo clinico aleatorizado. Rev Esp Salud Publica.
2026;100: 24 de agosto e202608044.

Los autores declaran que no existe ningun conflicto de intereses

(5) Plataforma de Apoyo a la Investigacion (PTEC2025-010).
Instituto de Investigacion Sanitaria de Castilla-La Mancha (IDISCAM).
TALAVERA DE LA REINA. ESPARIA

(6) Unidad Docente Multiprofesional de Atencion Familiar y Comunitaria.

Gerencia de Atencién Integrada. Servicio de Salud de Castilla-La Mancha (SESCAM).
TALAVERA DE LA REINA. ESPARA

RESUMEN

FUNDAMENTOS // Las caidas en personas mayores representan un importante problema de Salud Piblica por su elevada prevalencia, morbimortalidad y costes sanitarios.
Se han identificado mds de 400 factores de riesgo, muchos de ellos modificables. Estudios previos muestran resultados heterogéneos sobre la efectividad de intervenciones
multifactoriales y multicomponentes, especialmente en poblacion comunitaria. En este contexto, se propone un ensayo clinico para evaluar la eficacia comparada de ambos
enfoques en la prevencion de caidas en personas mayores de sesenta y cinco afios.

METODOS // Se realizard un ensayo clinico aleatorizado de dos brazos con 264 participantes reclutados en centros de salud urbanos del Area Sanitaria de Talavera de la Reina.
Los criterios de inclusion contemplan independencia funcional, capacidad de deambulacion y riesgo elevado de caida. Tras la valoracidn basal, los participantes serdn asignados
a una intervencion multifactorial que incluira ejercicio supervisado Vivifrail®, valoracion domiciliaria, revision farmacoldgica y sesiones educativas multidisciplinares o a una
intervencion multicomponente con ejercicio no supervisado y una sesion formativa tnica. E| sequimiento serd de veinticuatro meses. El resultado primario serd el nimero de
caidas registradas. Se empleardn modelos de regresion binomial negativa y logistica para el andlisis.

CONSIDERACIONES ETICAS // La Versién 1 del Protocolo fue aprobada por el Comité de Etica en Investigacion del Area Sanitaria de Talavera de la Reina (Ref. 57/2020).

CONCLUSIONES // Se espera que la intervencion multifactorial reduzca las caidas en un 15% y mejore la capacidad funcional y la calidad de vida. Los resultados podrian
permitir estandarizar un protocolo de prevencién aplicable en Atencion Primaria.

PALABRAS CLAVE // Riesqo de caidas; Adulto mayor; Prevencion; Ensayo clinico.
REGISTRO // Identificador de ClinicalTrials.gov. NCT05682872.

ABSTRACT

BACKGROUND // Falls in older adults represent a major public health problem due to their high prevalence, associated morbidity and mortality, and healthcare costs. More than 400 risk factors have
been identified, many of them modifiable. Previous studies show heterogeneous results regarding the effectiveness of multifactorial and multicomponent interventions, especially in community-dwelling
populations. In this context, a clinical trial is proposed to assess the comparative efficacy of both approaches in preventing falls among people aged 65 years and older.

METHODS // A two-arm randomized clinical trial will be conducted with 264 participants recruited from urban primary care centers in the Talavera de la Reina Healthcare Area. The inclusion criteria con-
sider functional independence, the ability to ambulate, and a high risk of falling. After baseline assessment, participants will be assigned either to a multifactorial intervention including supervised Vivifrail”
exercise, home assessment, medication review, and multidisciplinary educational session or to a multicomponent intervention consisting of unsupervised exercise and a single educational session. Follow-up
will last twenty-four months. The primary outcome will be the number of recorded falls. Negative binomial and logistic regression models will be used for the analysis.

ETHICAL CONSIDERATIONS // Protocol Version 1 was approved by the Research Ethics Committee of Talavera de la Reina Healthcare Area (Ref. 57/2020).

DISCUSSION // The multifactorial intervention is expected to reduce falls by 15% and improve functional capacity and quality of life. The findings may support the development of a standardized fall-pre-
vention protocol applicable in primary care.

KEYWORDS // Risk of falls; Elderly; Prevention; Clinical trial.
REGISTER // ClinicalTrials.gov Identifier: NCT05682872.
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INTRODUCCION
LT

a probabilidad de caer y el nivel de

fragilidad aumentan con la edad. La

Organizaciéon Mundial de la Salud
(OMS) define una caida como sucesos
involuntarios que hacen perder el equi-
librio y dar con el cuerpo en el suelo o
en otra superficie firme que lo detenga.
Las caidas son un importante problema
de Salud Pdblica a nivel mundial. Se
calcula que se producen 684.000 cai-
das mortales anualmente. Esto las con-
vierte en la sequnda causa de muerte
en el mundo por lesiones no intencio-
nales. Las mayores tasas de mortalidad
por esta causa corresponden a perso-
nas mayores de sesenta afios (.

La Joint Commission on Accredita-
tion of Healthcare Organization clasifica
las caidas como un evento centinela,
definido como un evento imprevisto
que causa la muerte, dafio permanente
o0 dafo temporal derivado de la aten-
cién médica y estd directamente rela-
cionado con la calidad de un servicio.
Las caidas ocupan la sexta posicion en
la lista de objetivos de seguridad inter-
nacional, tanto en el entorno hospita-
lario como comunitario desde 2019 (2).

Las caidas suponen una repercu-
sién econdmica para el sistema sanitario.
Para el Sistema Sanitario Canadiense,
las lesiones evitables por caidas supo-
nen 29.400 millones de ddlares al afio(3)

AGRADECIMIENTOS

y 34.000 millones de délares anuales
para el Sistema Sanitario de EE.UU.(4)
Los costes econdmicos producidos por
las caidas no estdn cuantificados en
Espafia, aungue se estiman 400 millones
de euros como costes directos al afio (5).

En Espafia se produjeron 3.095
muertes por caidas en mayores de
sesentay cinco afios en 2022 (6). La inci-
dencia de caidas en la poblaciéon que
vive en la comunidad se sitda entre el
13,9% vy el 16,2% (7).

La etiologia de las caidas ha sido
objeto de estudios epidemiolégicos en
las ultimas décadas. Se han identificado
mas de 400 factores de riesgo(8). La
clasificacion de los factores de riesgo
de caidas varia segun la literatura(9-m.
La Asociacidon Profesional de Profe-
sionales de Enfermeria de Familias
de Ontario (RNAO), autora de la Guia
de buenas practicas clinicas Preven-
cién de caidas y reduccion de lesiones
por caidas, clasifica estos factores de
riesgo en ambientales (o extrinsecos),
bioldgicos (o intrinsecos), conductua-
les, sociales y econdmicos. Estos fac-
tores de riesgo incluyen: trastornos del
equilibrio; marcha; polifarmacia; caidas
previas; edad avanzada; sexo feme-
nino; discapacidad visual; deterioro
cognitivo y factores ambientales(12),

La mayoria de los factores de riesgo
pueden eliminarse o modificarse para
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reducir o eliminar el nimero y el riesgo
de caidas. Son muchas las intervencio-
nes que se llevan a cabo para prevenir
las caidas entre las personas mayores
gue viven en la comunidad. Estas inter-
venciones se describen en las revisio-
nes sistemdticas Cochrane de 2012 (13),
2018 (14), 2019 (15) y 2024 (161N, En estas
revisiones, las intervenciones se cla-
sifican como intervenciones multifac-
toriales o multicomponentes. Estos
estudios mostraron varias intervencio-
nes sobre los factores de riesgo modi-
ficables asociados con las caidas. Las
intervenciones multifactoriales se dise-
flan de acuerdo con los riesgos que se
deben minimizar para cada individuo,
mientras que las intervenciones multi-
componentes se aplican por igual para
todas las personas mayores de la inter-
vencion. En ambas estrategias, el ejer-
cicio fisico constituye un componente
esencial y ha demostrado ser la inter-
vencién con mayor evidencia para
reducir tanto la tasa como el riesgo de
caidas (13,15).

Se han disefiado diferentes progra-
mas de ejercicio fisico para mejorar
la fuerza, el equilibrio o la flexibilidad
en personas mayores. Entre los pro-
gramas de ejercicio mas conocidos se
encuentran el Programa de Ejercicios
de Otago Exercise Programme, que
promueve rutinas individualizadas de
fuerza y equilibrio en el hogar super-
visadas por profesionales(i8), y el Pro-
yecto Vivifrail®, impulsado por el Minis-
terio de Sanidad y diversas entidades
autondmicas dentro de la Estrategia
de Promocion de la Salud y Calidad de
Vida de la Unién Europea(18). Vivifrail®
clasifica a las personas mayores segun
su capacidad funcional y propone ejer-
cicios adaptados, monitorizados cada
tres meses por personal sanitario. Sin
embargo, la evidencia sobre la efecti-
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vidad de estas intervenciones no es
concluyente.

Se ha descrito que los programas
de ejercicio fisico y centrados en las
acciones para mejorar la seguridad en
el hogar, reducen la tasa de caidas y el
riesgo de caidas(20-22), mientras que los
programas multifactoriales reducen las
tasas de caidas pero no el riesgo de cai-
das(13). Las revisiones mas recientes
indican resultados heterogéneos: algu-
nas sugieren que las intervenciones
multicomponentes pueden reducir cai-
das vy lesiones(14), mientras que otras
no confirman su efectividad(16). No obs-
tante, Colédn-Emeric et al.(2024) sefialan
gue las intervenciones multifactoriales
basadas en una evaluacion clinica siste-
matica de los factores de riesgo modifi-
cables pueden reducir la tasa de caidas
en personas con alto riesgo (17).

En este escenario, el objetivo de
este proyecto serd evaluar la efecti-
vidad de una intervencién multifacto-
rial frente a una intervencién multi-
componente para la prevenciéon de cai-
das en personas mayores de sesenta
y cinco afios de la comunidad, siendo
el nimero de caidas a los veinticuatro
meses el resultado principal de andlisis.

MATERIAL Y METODOS

L AR

Disefio del estudio. Se realizard un
ensayo clinico controlado aleatorizado
de dos brazos con grupos paralelos vy
evaluacién ciega de terceros [Ficura 11.
El estudio se realizard siguiendo las
directrices marcadas por la Declara-
cion CONSORT. ldentificador de Clini-
calTrials.gov: NCTO5682872.

Entorno del estudio y personas parti-
cipantes. Las personas participantes
serdn reclutadas en los cuatro centros

>
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(*) Pérdidas de sequimiento:dificultad para continuar con la intervencion; cambio de domicilio;
éxitus; efectos secundarios; no ha cumplido con las citas programadas; otros.
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de salud urbanos de Atencién Prima-
ria del Area Sanitaria de Talavera de
la Reina (Toledo, Espafia). Cada parti-
cipante serd sequido durante dos afios
desde la evaluacion inicial.

Criterios de seleccién. Se invitard a par-
ticipar a personas mayores de sesenta
y cinco afios. Deben poder caminar
hasta el centro de salud, ser indepen-
dientes en las actividades de la vida
diaria (Indice de Barthel mayor de 90)
y tener un riesgo de caida igual o supe-
rior a tres en la escala de Dowton.

Se valorara si el participante tiene
algun impedimento para participar en
el estudio. Los motivos de la exclu-
siéon serdn practicar una actividad
fisica intensa de forma habitual, como
jugar al padel, nadar, correr o similar
durante al menos una hora al dia. Tam-
bién seran criterios de exclusién utili-
zar silla de ruedas en la vida diaria para
desplazarse, ser una persona con sor-
dera total, cequera o tener deterioro
cognitivo leve o moderado que no le
permita comunicarse o realizar las acti-
vidades programadas en las interven-
ciones. Finalmente, no se permitird la
participacién a personas que hayan
sufrido una fractura vertebral, pélvica
o de un miembro inferior en los Ultimos
doce meses o0 que tengan una contra-
indicacién médica para realizar ejerci-
cio fisico.

Reclutamiento. Se realizard en los cen-
tros de salud por el profesional sanita-
rio de Medicina o Enfermeria que habi-
tualmente les presta atencién. Estos
profesionales se asegurardn de que las
personas participantes cumplan con
los criterios de inclusién y les informa-
rdn sobre la participacion en el estudio.
Las personas participantes interesa-
das serdn derivadas a una profesional
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de Enfermeria de familia instruida en el
estudio, que continuara con el proceso
de seleccién. El personal de Enfermeria
evaluarad criterios de seleccién y expli-
card mas en profundidad a las perso-
nas participantes en qué consistiria su
participacion. Se entregara la Hoja de
Informacién a quienes participen. Se
explicaran el objetivo, las actividades
y seguimiento a realizar, asi como los
riesgos y beneficios de la participacién
en el estudio. Las personas participan-
tes tendrdn un tiempo razonable para
tomar una decisién y podrdn hacer las
preguntas gue consideren. Finalmente,
deberdn proporcionar su consenti-
miento firmado para continuar. Luego,
se programarad a las personas partici-
pantes para la primera evaluacién o
evaluacién inicial y se les proporciona-
ran los contactos oportunos.

Célculo del tamafio de la muestra. El cal-
culo del tamafio muestral para demos-
trar el efecto de las intervenciones mul-
tifactoriales para la prevencién de cai-
das se basa en estudios similares(23).
Utilizando una prueba exacta con un
nivel alfa de 0,05 y una potencia de
0,80, se considera un tamafio de mues-
tra de 264 personas participantes para
detectar una reducciéon del 15% de las
caidas durante los veinticuatro meses
de seguimiento. El tamafio de la mues-
tra ha sido calculado con Epidat 4.2 (24).

Aleatorizacién. Las 264 personas par-
ticipantes se aletorizaran y se distri-
buirdn en los dos brazos del estudio.
La distribucién aleatoria de las perso-
nas participantes se realizard por blo-
qgues. La secuencia de aleatorizacién
serd realizada por una persona externa
al equipo investigador que realiza el
trabajo de campo mediante el pro-
grama Epidat 4.2(24). La aleatorizacion
en blogues permitird una distribucién

>
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equilibrada entre los grupos y facili-
tard la planificacién de la intervencion.
Se generaran bloques de cuatro per-
sonas participantes. Y dentro de cada
bloque, el 50% de las personas partici-
pantes pasaran al grupo experimental
y el otro 50% al grupo de control. Por
ejemplo, en un blogue de cuatro perso-
nas participantes, si A es el grupo con-
trol y B es el grupo experimental, habra
seis posibles secuencias de aleatoriza-
cion AABB, BBAA, ABAB, BABA, ABBA,
BAAB. Se realizaran tantos bloques de
este tipo como sea posible hasta com-
pletar la muestra. La aleatorizacion de
las personas participantes se realizara
después de completar la evaluacion ini-
cial para evitar el riesgo de sesgo de
seleccion.

Cegamiento de las personas partici-
pantes. Debido a las caracteristicas del
drea sanitaria del estudio y las carac-
teristicas de las intervenciones no es
posible asegurar el cegamiento de las
personas participantes. Las interven-
ciones especificas de los grupos haran
imposible asegurar el cegamiento del
personal profesional que las aplica.
Unicamente se podrd garantizar el
cegamiento del personal capacitado
que evalle los resultados de las inter-
venciones y de quienes realicen el ana-
lisis estadistico.

Procedimiento. [Tasta 1]

1. Fase Inicial: La fase inicial incluye el
reclutamiento y la valoracién basal
de todas las personas participantes.

® El reclutamiento ya ha sido expli-
cado anteriormente, en el apar-
tado Reclutamiento.

® | a evaluacién inicial la llevard a
cabo personal de Enfermeria de
Volumen 100
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familia especialmente capacitado,
gue también participa en la fase
de reclutamiento. En esta fase, una
vez que la persona participante
haya firmado el consentimiento
informado, el personal de Enfer-
meria de familia recogerad datos
en base a los cuestionarios y esca-
las validadas. La informacién reco-
pilada serd: Escala de actividades
instrumentales de la vida diaria
de Lawton-Brody (25); Mini examen
del estado mental de Folstein; Mini
examen cognitivo de Lobo(26);
Escala de depresién geridtrica de
Yesavage (forma abreviada)(27);
relacionada con la salud calidad
de vida Eurogol-5D-5L(28); Mini
Evaluacién Nutricional(29); Escala
sociofamiliar de Gijon (30); Cuestio-
nario Internacional de Actividad
Fisica (IPAQ)@3D; indice de Riesgo
de Caidas de Downton(32); indice
de Barthel(33); Escala de autoefi-
cacia relacionada con las caidas
(FES 1)(34) y Cuestionario de regu-
lacién del comportamiento en el
gjercicio(35). Se adaptara el pasa-
porte Vivifrail® como actividad
fisica mas adecuada para las per-
sonas participantes. Para ello, el
personal de Enfermeria recogera
datos con base en la Escala Tine-
tti(36) y la Bateria Corta de Rendi-
miento Fisico (SPPB) (37,

® Se proporcionard a todas las per-
sonas participantes una pulsera
de actividad fisica para realizar el
seguimiento y registro de la acti-
vidad fisica.

2. Fasedeasignaciéneintervenciones:
La secuencia de aleatorizacion se
mantendrd oculta a las personas que
determinan el procedimiento de tra-
tamiento. Después de que el parti-
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cipante otorgue su consentimiento
informado, se abrird un sobre opaco,
sellado y numerado secuencial-
mente que contiene la asignacién
aletoria del grupo del participante.
En una proporcién de 1:1 se asigna-
rdn las personas participantes para
recibir la intervencién multifacto-
rial (grupo experimental) o la inter-
venciéon multicomponente (grupo
de control). Ambos grupos tie-
nen como base comun el programa
Vivifrail®, utilizado como compo-
nente estdndar de ejercicio fisico.

Para el grupo experimental se reali-
zard una intervencién multifactorial
basada en las guias de mejores prac-
ticas de la RNAO Prevencidén de cai-
das y reduccién de lesiones por cai-
das(i2). Las siguientes intervencio-
nes se llevardn a cabo durante los
primeros tres meses desde la inclu-
sion en el estudio:

® |nicialmente, y tras la aleatoriza-
cién, se proporcionard un folleto
para sensibilizar a las personas
participantes sobre la importancia
del ejercicio fisico.

® Programa de ejercicio fisico Vivi-
frail®, que serd guiado y supervi-
sado por un profesional de fisio-
terapia de Atencién Primaria en
dias alternos durante los prime-
ros tres meses. En funcién del
nivel de funcionalidad y riesgo
gue indique el pasaporte, las per-
sonas participantes se distribui-
ran en grupos de ocho personas
para realizar los ejercicios pro-
puestos. En los dias en que no se
realiza ejercicio supervisado, el
participante debe realizar camina-
tas independientes de aproxima-
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damente treinta minutos de dura-
cién (o una actividad alternativa).

Desde el cuarto hasta el duodé-
cimo mes de intervencién, las per-
sonas participantes realizardn las
actividades propuestas en el pasa-
porte de forma independiente. El
profesional de fisioterapia rea-
lizard llamadas de seguimiento
para verificar y motivar la reali-
zacion de los ejercicios acordados
basados en los resultados arroja-
dos por el pasaporte Vivifrail®. Se
realizaran una-dos llamadas men-
suales. Ademds, las personas par-
ticipantes sellardn su pasaporte
Vivifrail® cada tres meses y se ree-
valuara su funcionalidad y riesgo
antes de proporcionar un nuevo
pasaporte. Desde el decimoter-
cer mes hasta el final del sequi-
miento (veinticuatro meses desde
la inclusién), las personas partici-
pantes serdn atendidos cada tres
meses por el profesional de Fisio-
terapia para sellar el pasaporte.

® El personal de terapia ocupacional
realizard un estudio de la vivienda
y del entorno mds cercano para
diagnosticar riesgos ambientales
asociados a caidas. Para ello, este
personal se desplazara al domici-
lio particular de la persona parti-
cipante (previo consentimiento)
y analizara diversos puntos criti-
€c0S como: entorno cercano (ace-
ras, bordillos, escaleras, acceso a
la vivienda/portal...), portal (pre-
sencia de escaleras y/o ascensor,
medidas reglamentarias de las
mismas, rampas, pasamanos...)
y la vivienda (ancho de puertas,
alfombras, cables, suelos, puntos
de luz, acceso y altura de cama,
>
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distribuciéon de muebles, distri-
buciéon de sanitarios del bafio,
bafiera/ducha...). Finalmente, se
ofrecerdn recomendaciones para
mejorar la seguridad y prevenir
caidas recogidas en un informe
detallado [Anexo I1.

Un profesional de Medicina inde-
pendiente revisard la medicacién
del participante y las posibles
interacciones relacionadas con las
caidas. Para ello se utilizardn los
criterios START-STOPP(38). Esta
informacién serd comunicada a su
MAP (Médico/a de Atencién Pri-
maria) quien tomard la decisidn
sobre cualquier cambio.

Ademds, el MAP realizard un con-
trol de los pies, del calzado, del
estado nutricional, de la fun-
cion cognitiva y del bienestar
psicoldgico.

Tras las valoraciones, un grupo
de profesionales confomado por
su MAP y EAP (Enfermero/a de
Atencion Primaria), un/a profesio-
nal de terapia ocupacional y un/a
especialista en geriatra, acorda-
ran establecer un plan individua-
lizado para corregir los factores
modificables que predisponen a
las caidas.

Se realizardn cuatro sesiones
especificas e interactivas en gru-
pos pequefios (de ocho a diez per-
sonas participantes). La sesién
1 cubrird los factores de riesgo
de caidas, medicamentos, vita-
mina D, nutricién y caidas. Esta
sesién serd impartida por perso-
nal médico o de Enfermeria de
familia. La sesién 2 se centrara
en la prevencién de accidentes
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mediante modificaciones ambien-
tales, dirigida por profesionales
de terapia ocupacional. La sesién
3 enfatizard la importancia del
gjercicio fisico en la prevencion de
caidas, liderado por profesionales
de Fisioterapia. La sesién 4 abor-
dara el calzado, el cuidado de los
pies y cdmo reaccionar ante una
caida, de la mano de personal de
la Enfermeria de familia.

Para el grupo de control se propone
una intervencion basada en la préac-
tica clinica habitual. La intervencién
la realizaran el Equipo de Atencién
Primaria, MAP y EAP como parte
de su trabajo habitual. La interven-
cién consiste en:

® Al igual que en el grupo experi-

mental, después de la aleatoriza-
cion las personas participantes
recibirdn un folleto con la inten-
cion de promover el ejercicio
fisico.

El programa de ejercicio fisico
Vivifrail® serd supervisado y se
sellard el pasaporte cada tres
meses, siguiendo el protocolo
establecido por el programa.

Se realizara una sesién Unica de
cuarenta y cinco a sesenta minu-
tos. Durante esta sesién, se abor-
daran varios temas, incluidos los
factores de riesgo de caidas, los
medicamentos, la vitamina D y
la nutricion. Ademds, se expon-
drd la prevencion de accidentes
mediante la modificacién ambien-
tal, la importancia del ejercicio
fisico para la prevencién de cai-
das, el calzado, el cuidado de los
pies y cOmo reaccionar ante una
caida. Las personas participan-



tes deberdn asistir a esta sesién
durante los primeros tres meses
desde su inclusién en el estudio.

®* E|l Equipo de Atencién Primaria
gue atiende a las personas par-
ticipantes realizard la valoracion
habitual sobre los factores de
riesgo relacionados con las caidas
(calzado, pies, nutriciéon, audicién,
vision, psicoldgicos y sociales).

3. Sequimiento y analisis: Las activi-
dades de seguimiento y recogida de
informacién, para ambos grupos, se
distribuirdn en un periodo de dos
afnos (tres meses, doce meses y vein-
ticuatro meses, desde la inclusién en
el proyecto).

® Como resultado primario se pro-
pone numero de caidas registra-
dos prospectivamente en la his-
toria clinica electrénica de cada
persona participante durante
los veinticuatro meses de sequi-
miento. Se define caida como
cualguier evento involuntario que
provogue una pérdida del equili-
brio y el golpe del cuerpo contra
el suelo o cualquier otra superficie
firme que lo detenga(39).

®* Medidas secundarias se reco-
geran a los veinticuatro meses,
ndimero de caidas registradas en
la historia clinica electrénica que
han requerido atencién hospitala-
ria, resultado de fracturas o trau-
matismos. Ademads, se propone,
valorar el impacto de la interven-
ciéon en la calidad de vida, que
se evaluard mediante el Euro-
Qol 5D-5L. Esta herramienta eva-
[Ua cinco dimensiones: movilidad;
autocuidado; actividad habitual;
dolor/malestar y ansiedad/depre-
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sion. Cada dimensién se valora
en cinco niveles, que van desde
ausencia de problemas hasta pro-
blemas extremos. Asimismo, el
EQ-5D-5L incorpora una escala
visual analdgica (EVA), que con-
siste en una escala de respuesta
continua que va de O (peor estado
de salud posible) a 100 (mejor
estado de salud posible), utili-
zada para registrar la percep-
cion autoinformada de salud de
cada persona participante en el
momento de la evaluacién (40).

Ademds de estas medidas se reco-
gera informacién a los tres, doce y
veinticuatro meses sobre caidas auto
referidas por las personas participan-
tes, variables antropométricas (peso y
talla), Escala Tinetti, Bateria Corta de
Rendimiento Fisico (SPPB), Cuestio-
nario Internacional de Actividad Fisica
(IPAQ), nimero de pasos y Escala de
autoeficacia relacionada con las caidas
(FES D).

Recogida de datos. Cada persona par-
ticipante serd identificada mediante un
cédigo formado por un ndmero conse-
cutivo de tres digitos (desde 001 hasta
264). Este cddigo se asignara una vez
realizada la asignacién aleatoria a
cualquiera de los grupos del estudio.
Los datos del estudio se recopilardn y
gestionaran utilizando la herramienta
electrénica de recogida de datos para
investigacion REDCap (41).

Plan de andlisis estadistico. EI andlisis
de resultados se realizard por intencién
de tratar. Una vez que se haya limpiado
la base de datos, las caracteristicas ini-
ciales se resumirdn por grupo de inter-
vencién utilizando frecuencia y porcen-
taje, la media y la desviacién estandar
o por la mediana y el rango intercuar-

>
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tilico. Inicialmente, para comparar los
grupos se utilizard la prueba T de Stu-
dent y Chi-cuadrado para variables con-
tinuas y categéricas, respectivamente.

® Andlisis de los resultados prin-
cipales: Para ambos grupos se cal-
culara el nimero total de caidas, la
tasa de caidas (nimero de caidas por
persona/afio) y el nimero de perso-
nas de personas que hayan presen-
tado al menos una caida durante el
periodo de seguimiento. La compa-
raciéon entre grupos en la tasa de cai-
das se realizard mediante una regre-
sién binomial negativa. La regresién
binomial negativa es una generaliza-
cion de la regresién de Poisson que
intenta tener en cuenta la depen-
dencia de los eventos por parte del
mismo individuo y se recomienda su
uso en la evaluacién de la preven-
cion de caidas(42). De manera simi-
lar, para determinar las diferencias
entre la proporcién de sujetos que
se han caido al menos una vez, se
calcularan los odds ratios mediante
analisis de regresion logistica.

* Anadlisis de resultados secunda-
rios: Los resultados se comparardn
entre grupos mediante andlisis de
regresion multinivel para resultados
continuos y regresion logistica mul-
tinivel para resultados binarios. De
forma exploratoria, se realizard un
analisis de subgrupos por sexo con
el objetivo de evaluar si existe una
posible modificacién del efecto de Ia
intervencién entre mujeres y hom-
bres. Para ello, se incluirdn térmi-
nos de interacciéon en los modelos
estadisticos correspondientes. Estos
analisis se interpretaran con cautela

Rev Esp Salud Publica Volumen100  24/8/2026 e202608044

y no constituirdn el andlisis principal
del estudio.

El analisis se realizard con IBM
SPSS Statistics para Windows, version
29.0 (Armonk, Nueva York: IBM Corp.
2022. Software) y Stata Statistical Sof-
tware: Publicacién 13 (StataCorp. 2016.
College Station, TX: StataCorp LLC).

CONSIDERACIONES ETICAS
T e e e e e e e e e

a Version 1 del Protocolo, la Hoja

de Informaciéon a las personas

Participantes y el Consentimiento
informado (Fecha: 1 de diciembre de
2020) fueron aprobados por el Comité
de Etica en Investigacién con Medica-
mentos del Area Sanitaria de Talavera
de la Reina (Ref. 57/2020).

De acuerdo con la normativa
vigente, todas las personas participan-
tes del estudio recibirdn la informacién
por escrito correspondiente y deberan
firmar el consentimiento informado
antes de su inclusion en el estudio.

Este estudio se llevard a cabo de
acuerdo con la Declaracion de Helsinki
de la AMM, la Ley 14/2007 sobre Inves-
tigacion Biomédica y la Ley Organica
3/2018, de Proteccién de Datos Perso-
nales y Garantia de los Derechos Digi-
tales. Este protocolo se llevard a cabo
segun la guia de Buenas Practicas Cli-
nicas, en todo momento se respeta-
ran los derechos de las personas par-
ticipantes y se garantizard la validez
de los datos y resultados obtenidos.
Los datos de las personas participan-
tes no serdn cedidos a terceros, y que-
daran bajo la custodia de la investiga-
dora principal.



DISCUSION
TEECEEEEECEEE e

e realizard un ensayo clinico alea-

torizado de dos brazos con 264

personas participantes. Se reclu-
tardn personas mayores de sesenta
y cinco afos de centros de Atencidn
Primaria. EI objetivo principal de este
estudio serd comparar la efectividad
de una intervenciéon multifactorial para
la prevenciéon de caidas en compara-
cién con una intervencién multicompo-
nente en personas mayores de sesenta
y cinco afios de la comunidad.

Las revisiones sistematicas previas
han mostrado resultados heterogéneos
respecto a la efectividad de las inter-
venciones para la prevencién de caidas
en personas mayores. Algunos estudios
evidencian que los programas de ejerci-
cio fisico y las intervenciones orienta-
das a mejorar la sequridad en el hogar
reducen tanto la tasa de caidas como
el riesgo de caidas(20-22). Asimismo, se
ha observado que los programas multi-
factoriales reducen las tasas de caidas,
aungue no necesariamente el riesgo de
caidas (13). Por otra parte, se ha demos-
trado que las intervenciones multicom-
ponentes, que incluyen el ejercicio, pue-
den reducir tanto la tasa de cémo el
riesgo de caidas(14). No obsante, otras
revisiones sefialan que las interven-
ciones multicomponente son efectivas
para reducir las caidas y las lesiones
relacionadas con las caidas en adultos
mayores(16). Finalmente, las interven-
ciones multifactoriales podrian dismi-
nuir la tasa de caidas entre las personas
con alto riesgo (17).

Este protocolo introduce varios
elementos innovadores que refuer-
zan su aportacion a la evidencia exis-
tente. En primer lugar, destaca el uso
de pulseras de actividad como herra-
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mienta de monitorizacién objetiva del
nivel de actividad fisica, una estrate-
gia cuya utilidad se ha demostrado en
la evaluacién y promocién del ejercicio
en personas mayores (43,44), Esta medi-
cion continua permitird explorar con
mayor precisién la relacién entre adhe-
rencia al ejercicio y ocurrencia de cai-
das. Asimismo, la inclusién de la varia-
ble caidas con atencion hospitalaria
como resultado secundario aporta un
indicador de impacto sanitario espe-
cialmente relevante, dado que las cai-
das que requieren hospitalizacién con-
centran la mayor carga econdmica y de
morbimortalidad asociada (45.46).

Desde el punto de vista metodold-
gico, el protocolo presenta diversas for-
talezas. Entre ellas destacan el disefio
aleatorizado con evaluacion ciega, el
seguimiento prolongado durante vein-
ticuatro meses, el abordaje multidisci-
plinar recomendado por guias interna-
cionales como la RNAO(12) y |a estan-
darizaciéon del ejercicio mediante el
programa Vivifrail®, cuya efectividad
en la mejora funcional y reduccién de
riesgo de caidas ha sido previamente
documentada(19.47). Asimismo, el uso
de una intervencién multifactorial
basada en guias de practica clinica y el
analisis mediante modelos estadisticos
robustos alinean este protocolo con las
recomendaciones de revisiones siste-
maticas Cochrane, que sefialan la nece-
sidad de estudios bien disefiados para
clarificar la efectividad comparada de
las intervenciones existentes (13,48,49),

En conjunto, estos elementos sitdan
este estudio en posicién de generar evi-
dencia sdlida y aplicable en el dmbito
de la Atencidn Primaria, contribuyendo
al avance hacia un protocolo estandari-
zado de prevencién de caidas en perso-
nas mayores. >
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En este ensayo clinico participardn
profesionales de la Medicina, Enfer-
meria, especialistas en formacién en
atencién familiar y comunitaria (Medi-
cina y Enfermeria), Fisioterapia y Tera-
pia ocupacional. Ademas, de profesio-
nales especialistas en Geriatria de la
unidad de fragilidad, profesionales de
la Unidad de Apoyo a la Investigacién
y otros profesionales diferentes segun
las necesidades individuales de las per-
sonas participantes. Un valor afiadido
de este ensayo es la incorporacién de
profesionales de Terapia ocupacional
como miembros del equipo multidisci-
plinar. El andlisis de las actividades de
la vida diaria, asi como la evaluacién y
modificacién del entorno, proporciona-
rdn intervenciones clave para la pre-
vencion de caidas. Varios estudios han
demostrado que las intervenciones de
terapia ocupacional generan un ahorro
econdmico adicional al reducir la tasa
y el riesgo de caidas(13) y reducir signi-
ficativamente la mortalidad en las per-
sonas mayores (50),

Limitaciones. Por las caracteristicas
del estudio, el procedimiento de cega-
miento de las intervenciones es uno
de los principales problemas de este
ensayo clinico. Las personas partici-
pantes y profesionales podrian sospe-
char en qué grupo estan incluidos. Para
minimizar este problema:

1. La asignacion aleatoria a las inter-
venciones se llevard a cabo des-
pués de completar su evaluacién
inicial. Las intervenciones educati-
vas y las intervenciones individuales
se ajustaran en horario para evitar
coincidencias.

2.La persona evaluadora que recoja
los valores de las mediciones a los

Rev Esp Salud Publica Volumen100  24/8/2026 e202608044

tres, doce y veinticuatro meses no
sabrd a qué grupo se ha asignado
cada participante, para evitar sesqos
de deteccion.

3. El profesional que realice el analisis
estadistico desconocera el grupo de
asignacion.

Por otro lado, el uso de un control
activo basado en Vivifrail® puede redu-
cir la magnitud observable de la dife-
rencia entre grupos, pero aumenta la
relevancia clinica y la validez externa
de los resultados. La naturaleza per-
sonalizada de la intervenciéon multi-
factorial limita la capacidad para ais-
lar el efecto de cada componente, pero
refleja con mayor fidelidad el enfoque
recomendado en la practica real para la
prevencion de caidas. A pesar de estas
limitaciones, el ensayo puede apor-
tar evidencia, basada en un ensayo cli-
nico aleatorizado de una intervencién
multifactorial individualizada frente
a un programa de ejercicio multicom-
ponente estdndar en personas mayo-
res de sesenta y cinco afos. En conse-
cuencia, los resultados deben interpre-
tarse como la efectividad global de una
estrategia compleja de prevencién de
caidas, mas que como la eficacia ais-
lada de un componente especifico.

Posiblemente habrd abandonos
o exclusiones del proyecto que seran
registrados y considerados en el ana-
lisis final.

Habrd un sesgo de memoria impor-
tante al preguntar a las personas parti-
cipantes sobre caidas anteriores que se
intentard corregir revisando la historia
clinica electrénica. Obtendremos casos
gue terminan en atencién clinica, pero
perderemos casos que pueden no ter-



minar en atencién clinica, que disminu-
yen la confianza del sujeto y aumentan
el miedo a caer.

Por las caracteristicas de las inter-
venciones realizadas con las perso-
nas participantes en este estudio se
han excluido a personas con deterioro
cognitivo que no puedan comunicarse
o realizar las actividades. Al excluir-
los, los resultados no serdn aplicables
a este sector de la poblacién con un
alto riesgo de caidas. Esto se tendrd en
cuenta en la presentacién y discusion
de resultados.

En conclusién, a través de esta
intervenciéon multifactorial se espera
reducir las caidas en un 15% de las per-
sonas participantes. Esto supondrd una
mejora de la capacidad funcional y de la
calidad de vida. Como consecuencia de
ello, se espera que aumenten los afios
de vida saludable y libre de discapaci-
dad o dependencia. Al finalizar el pro-
yecto y en funcién de sus resultados, se
propondrd un procedimiento de trabajo
estandarizado y adaptado del Area de
Salud de Talavera de la Reina. ®
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Anexo |
Adecuacidn del entorno por terapeuta ocupacional. Visita domiciliaria.

Valoracion del entorno

Se hara un estudio de la vivienda y del entorno mds cercano para diagnosticar riesgos de
caidas ambientales. Para ello, el terapeuta ocupacional se desplazara al domicilio particu-
lar del paciente (previo su consentimiento) y realizara un analisis de puntos criticos como:

- Entorno cercano (aceras, bordillos, escaleras, acceso a la vivienda/portal...).

- Portal (presencia de escaleras y/o ascensor, medidas reglamentarias de las mismas,
rampas, pasamanos...).

- Vivienda (ancho de puertas, alfombras, cables, suelos, puntos de luz, acceso y altura
de cama, distribucion de muebles, distribucion de sanitarios del bafio, bafiera/ducha...).

Cumplimentando estos formatos, donde quedara registrada la informacion:

CONTINUA EN PAGINA SIGUIENTE
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Anexo | (continuacion) . o S
Adecuacion del entorno por terapeuta ocupacional. Visita domiciliaria.

NOMBRE: FECHA:
TIPO DE VIVIENDA
O PISO [ COMUNIDAD, RESIDENCIA
O CASA O COLEGIO, CENTRO
O INFRAVIVIENDA O CARECE DE VIVIENDA
O VIVIENDA COMPARTIDA
REGIMEN DE TENENCIA
O PROPIEDAD O OCUPADA
O ALQUILER O COMUNIDAD: RESIDENCIA
O CEDIDA EN USO
HACINAMIENTO O s ONO
EQUIPAMIENTO
O ELECTRICIDAD O COCINA
O ASCENSOR O CALEFACCION
O AGUA CORRIENTE O TELEFONO
O AGUA CALIENTE O OTROS
O BANO
CONSERVACION

O BUENA (SIN DETERIOROS)
O REGULAR (ALGUN DETERIORO)
O MALA (GRAN DETERIORO)

HIGIENE

[0 BUENA (ORDEN Y LIMPIEZA)
O REGULAR ( DEFICIT EN LIMPIEZA)
O MALA (GRAVES PROBLEMAS)

ILUMINACION

O BUENA ( MAYORIA LUZ NATURAL)
0O REGULAR ( LUZ ELECTRICA)
O MALA (MAYORIA LUZ ELECTRICA)

VENTILACION

[0 BUENA (MAYORIA CON VENTANAS)
O REGULAR (ALGUNA CON VENTANAS)
O MALA (VARIAS SIN VENTANAS)

HUMEDAD O sl ONO

ELIMINACION AGUAS RESIDUALES

O ALCANTARILLADO [0 FOSA SEPTICA
O POZO CIEGO O OTROS

ACTIVIDADES MOLESTAS/INSALUBRES
O TOXICOS
O INSUFICIENTE
O RADIACIONES
O RUIDOS O SOPORTABLE [ NO SOPORTABLE

O CONTAMINACION
O OTROS
CONTINUA EN PAGINA SIGUIENTE
>
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Anexo | (continuacion) _ . o
Adecuacion del entorno por terapeuta ocupacional. Visita domiciliaria.

SISTEMAS DE CALEFACCION
O BUTANO
O BRASERO

O LENA

ESPACIOS INADECUADOS PARA ASEO E
HIGIENE

ESCALERAS INADECUADAS

O VIVIENDA
O EDIFICIO

SUELO RESBALADIZO Y/ O IRREGULAR
O VIVIENDA
O EDIFICIO

PUERTAS CON PROBLEMAS
O VIVIENDA
O EDIFICIO
O NO RELEVANTE

PRESENCIA DE DESNIVELES IMPORTANTES
O HOGAR
O EDIFICIO

o sl oNo
O ENTORNO
O NO

O ENTORNO
O NO

O ENTORNO
O NO

ACERAS INADECUADAS

AUSENCIA DE ASCENSOR

O VIVIENDA
O EDIFICIO
O NO RELEVANTE

DISPERSION ENTRE DEPENDENCIAS

as ONO

a si ONO

BARRERAS ARQUITECTONICAS

ANIMALES

DOMESTICOS (SUPONE RIESGO)

a s
O No

DE PRODUCCION (SUPONE RIESGO)

O s
O NO

OTROS RIESGOS DE ACCIDENTE
O INSEGURIDAD ELECTRICA
O INSEGURIDAD GAS
O PRODUCTOS TOXICOS

O INTERRUPTORES LUZ (ACCESO)

Rev Esp Salud Pdblica  Volumen100  24/8/2026 e202608044

o s ONO

a sl CONO

O ENCHUFES SIN PROTECCION

O UBICACION DE MEDICAMENTOS
0O POCA ILUMINACION-ESCALERAS
O OTROS

CONTINUA EN PAGINA SIGUIENTE
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Anexo | (continuacion) ' . o
Adecuacion del entorno por terapeuta ocupacional. Visita domiciliaria.

Alrededores de la vivienda

Marcar con una X si corresponde con la observacion/valoracion realizada

I:I Existen bordillos sin adaptar en la manzana de la vivienda

I:I ¢Hay bordillo en el portal?

I:I éIncumple normativa?

I:I Escaleras en el portal

I:I éIncumple normativa?

D Ascensor

D éIncumple normativa?

I:I lluminacién deficiente en el portal

D Cambios de desnivel

I:I Rampas

I:I Barandilla en la rampa

I:I éIncumple normativa?

I:IAscensor

I:I éIncumple normativa?

OBSERVACIONES:

CONTINUA EN PAGINA SIGUIENTE
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Anexo | (continuacion) . . o
Adecuacion del entorno por terapeuta ocupacional. Visita domiciliaria.

En la vivienda

Marcar con una X si corresponde con la observacién/valoracion realizada

D Escaleras/peldafios

D Alfombras

D Cables por medio

D Suelos deslizantes

D Mala iluminacién, deslumbramiento/oscuridad

D Desniveles en el suelo (rieles, suelos a diferentes alturas...)

D Terreno irregular

D Muebles bajos

D Bafiera

D Plato de ducha con reborde

E] Barra de apoyo bafiera/ducha mal colocada

D Taza de water baja

D Barra de apoyo en la taza w.c. mal colocada

D Dimensiones reducidas en el bafio

D No disponer de teléfono/sistema de alarma

D Mascotas

CONTINUA EN PAGINA SIGUIENTE
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Anexo | (continuacion) ‘ . o
Adecuacion del entorno por terapeuta ocupacional. Visita domiciliaria.

D Crianza de nifios pequefios

OBSERVACIONES:

Asesoramiento en la modificacion del entorno

Se elaborard un informe detallado de las recomendaciones y posibles adaptaciones a rea-
lizar en el domicilio en base la Ley 1/1994, de 24 de mayo, de accesibilidad y eliminacion
de barreras en Castilla-La Mancha®® y al Decreto 158/1.997 DE 2 de diciembre, del cddigo
de accesibilidad de Castilla-La Mancha®®™, relacionados directamente con los puntos criti-
cos detectados en la valoracion del entorno que puedan ser factores de riesgo de caidas.
Si el paciente acepta a realizar adaptaciones en el domicilio que requieran entrenamiento
especifico, el terapeuta ocupacional se desplazaré a domicilio para entrenar en el manejo/
realizacion de la actividad de la vida diaria que lo requiera para asesorar en la realizacion
de esta con el menor riesgo posible.

Asesoramiento de productos de apoyo

Se elaborard un informe detallado de los productos de apoyo recomendados para evitar el
factor de riesgo de caida ambiental. Si el paciente decide comprar los productos de apo-
yo recomendados, el terapeuta ocupacional se desplazard nuevamente al domicilio para
ensefiar al paciente/cuidador el producto de apoyo recomendado y se le entrenard en su
uso para potenciar la adhesion a su uso y que cuando se use se haga de manera adecuada
y sin riesgos.
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